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甘石洗剂的配制工艺是可行的，值得推广。   
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Investigation on the Stability of Preparation Process of Calamine 
Lotion After Improvement
FANG Shuiliang1   QIU Xingtao1   LIU Qiaojuan2  1 Department of 
Pharmacy of the First Affiliated Hospital of Xiamen University, Xiamen 
Fujian 361003, China; 2 College of Putian, Putian Fujian 351100, China
[Abstract]Objective To improve the preparation process of calamine 
lotion and improve the stability of calamine lotion. Methods Dispersion 
method was taken and the preparation of calamine lotion by colloid mill 
was compared with the calamine lotion prepared by the original preparation 
炉甘石洗剂配制工艺改进后的稳定性考察
process, by comparing the content, particle size, redispersibility, and 
sedimentation volume ratio, clinical efficacy and so on to investigate the 
stability of calamine lotion and determine whether the improved preparation 
process was correct and scientific or not. Results The properties of calamine 
lotion after improvement were not changed; the particles were evenly 
dispersed with fine texture, uneasy caking settlement, smooth flow, easy 
spreading, no foreign body feeling, no tingling, stable quality and better 
curative effect. Conclusion The modified colloid grinding method had high 
efficiency and simple operation. It improved the stability, bioavailability and 
drug compliance in patients with calamine lotion. The improved preparation 
process of calamine lotion was feasible and worth popularizing.
[Keywords] calamine lotion; colloid grinding method; stability study; 
preparation process; bioavailability; compliance
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2.1   处方与依据
2.1.1   处方  炉甘石 1 500 g；氧化锌 500 g；甘油 500 ml；液
化酚 100 ml；氢氧化钙 30 g；纯化水加至 10 000 ml。
2.1.2   处方依据  《中国医院制剂规范》
2.2   工艺     
2.2.1   原配制工艺  检查原辅料符合规定后，取约 5 000 ml
的纯化水置于配液罐 -1，加入炉甘石、氧化锌、氢氧化钙，开
启搅拌开关，转速 30 转 /min，搅拌 20 min。取液化酚置于甘
油中搅匀，以细流状在搅拌下加入到配液罐 -1，搅拌 10 min。
关闭搅拌开关，待液面平稳后，再加纯化水至全量。开启搅拌
开关，转速 30 转 / min，搅拌 10 min，搅匀即得。
2.2.2   新配制工艺  原配制工艺项下制备的炉甘石洗剂，经
过胶体磨，胶体磨吸入管的流速为 3 m/s，胶体磨磨齿间隙为
20 μm，转速为 3 000 rpm/min，恒速运转，药液经胶体磨磨细
后转移到配液罐 -2，转速 30 转 /min，搅拌 20 min，搅匀即得。 
2.3   质量控制
2.3.1   鉴别  取本品 5 ml 加稀盐酸即泡沸，放出二氧化碳气体，
导入氢氧化钙试液中，生成白色沉淀。过滤，滤液加亚铁氰化钾
试液 2 滴，即产生白色沉淀，沉淀不溶于稀盐酸中。




2.4   稳定性试验
2.4.1   微粒大小的测定  测定微粒大小：光学显微镜目测法，
常用平均粒径来描述粒子大小。结果见表 1。
2.4.2   沉降容积比测定  取配制工艺改进前后的炉甘石洗剂
各三批，批号分别为：171212-1、171212-2、171212-3，将混悬
剂摇匀后，用具塞量筒量取 100 ml，密塞振摇 1 min，混悬剂在
沉降前原始高度为 H0，静置，记录 5 min、10 min、15 min、20 
min、25 min、30 min、45 min、1 h、2 h、4 h、6 h、24 h， 观 察
沉降面不再改变时沉降物的高度为 H，沉降体积比：F=（H/H0）
×100%，F 值越大，表示沉降物的高度越接近混悬剂的原始高度，
混悬剂就越稳定。结果见表 2。  
2.4.3   重新分散试验  取配制工艺改进前后的炉甘石洗剂各三
批，批号分别为：171212-1、171212-2、171212-3，待混悬剂摇匀后，
将装有 100 ml 炉甘石洗剂的具塞量筒静置 24 h，使其沉降，将具
塞量筒倒置翻转（一反一正为 1 次），记录沉降物分散完全所需
翻转次数。结果见表 3。
2.4.4   含量测定  取配制工艺改进前后的炉甘石洗剂各三批，
批号分别为：171212-1、171212-2、171212-3，将混悬剂摇匀后，
络合滴定法测定炉甘石洗剂中氧化锌的含量。结果见表 4。
2.5   结果与分析
2.5.1   微粒大小的比较  由表 1 可知，改进后的炉甘石洗剂的
颗粒较改进前细小均匀。
2.5.2   沉降容积比 F 的比较  由表 2 可知，配制工艺改进后的
炉甘石洗剂的 F 值较改进前的大，炉甘石洗剂更稳定。
2.5.3   重新分散试验的比较  重新分散性越强，翻转次数越少。
由表 3 可知，配制工艺改进后的炉甘石洗剂较改进前的翻转次数
少，更易重新分散。
2.5.4   含量测定的比较  由表 4 可知，配制工艺改进后的炉甘
石洗剂的含量测定数值很接近 , 经 t 检验，锌化物含量无显著性差
异（P ＞ 0.05）。
3   讨论  













3.3   制剂制备的相关要求
炉甘石洗剂制备时，搅拌的时间越长、速度越快，原料药的
表 1   微粒大小的测定结果
项目 任意十个微粒（μm） 平均值
改进前 6.8 8.5 11.8 5.5 7.9 10.2 3.9 8.4 9.2 7.3 8.79
改进后 6.5 5.9 7.2 6.6 6.0 10.7 5.8 6.2 8.1 7.0 7.0
   注：显微镜放大 400 倍测微尺每一个格相当于 2 μm
表 2   配制工艺改进前后的炉甘石洗剂的沉降容积比
静置
时间
改进前 改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
批号：171212-1 批号：171212-2 批号：171212-3
H0=103ml H0=102ml H0=103ml H0=103ml H0=102ml H0=103ml
H（ml） F H（ml） F H（ml） F H（ml） F H（ml） F H（ml） F
5 min 94 0.91 101 0.99 93 0.90 102 0.99 94 0.91 103 1.00
10 min 92 0.89 100 0.98 92 0.89 102 0.99 92 0.89 103 1.00
15 min 82 0.80 100 0.98 83 0.81 101 0.98 81 0.79 103 1.00
20 min 79 0.77 99 0.97 81 0.79 100 0.97 78 0.76 102 0.99
25 min 77 0.75 98 0.96 78 0.76 100 0.97 75 0.74 102 0.99
30 min 74 0.72 98 0.96 75 0.73 99 0.96 73 0.72 102 0.99
45 min 65 0.63 97 0.95 65 0.63 98 0.95 60 0.59 101 0.98
1 h 60 0.58 95 0.93 61 0.59 96 0.93 59 0.58 99 0.96
2 h 52 0.50 91 0.89 50 0.49 92 0.89 55 0.54 94 0.91
4 h 50 0.49 83 0.81 50 0.49 85 0.82 51 0.50 86 0.83
6 h 49 0.48 77 0.75 49 0.48 78 0.75 49 0.48 80 0.77
24 h 40 0.39 55 0.53 43 0.42 56 0.54 46 0.45 59 0.57
  注：H 为沉降物高度，F 为沉降容积比。根据医院制剂规定，制剂成品每瓶净装量不低于 100 ml，不高于 105 ml
表 3   炉甘石洗剂重新分散试验结果
项目
改进前 改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
批号：171212-1 批号：171212-2 批号：171212-3
振摇次数 14 11 13 11 14 10
粘瓶情况 较粘 不粘 较粘 不粘 较粘 不粘
重新分散度 不易 较易 不易 较易 不易 较易
外观 分层明显 混悬较好 分层明显 混悬较好 分层明显 混悬较好
倾倒性 不易 较易 不易 较易 不易 较易
表 4  配制工艺改进前后的炉甘石洗剂中氧化锌的含量测定
序号
改进前  改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
批号：171212-1 批号：171212-2 批号：171212-3
百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%）
1 11.88 11.56 11.72 11.72 11.56 11.88
2 11.56 11.72 11.56 11.88 11.88 11.72
3 11.88 11.56 11.72 11.56 11.72 11.88
4 11.88 11.72 11.56 11.88 11.56 11.72
5 11.72 11.72 11.88 11.56 11.56 11.88
6 11.72 11.39 11.39 11.56 11.88 11.56
7 11.39 11.72 11.72 11.88 11.39 11.39
8 11.88 11.72 11.56 11.39 11.88 11.56
9 11.56 11.56 11.39 11.72 11.56 11.72
10 11.88 11.39 11.56 11.39 11.72 11.88
注：炉甘石洗剂含锌量以氧化锌计算，《中国医院制剂规范》规定本品含锌化物以 ZnO 计应不低于 11%（g·ml-1）。使用大写 SPSS




3.4   胶体磨的工作原理 
炉甘石洗剂配制过程中使用胶体磨，目前，国内外胶体磨
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都趋向于采用高转速 [9]，转速为 3 000 rpm/min。基于节能高
效考虑，选择 20 μm 为最佳胶体磨磨齿间隙 [10]。吸入管内最






3.5   制剂测定的注意事项 
测定沉降容积比时，注意平行操作：同时振摇，同时分散，
同时计时，减少误差。




3.7   实验结论
炉甘石洗剂尚无统一、完善的质量控制方法，历版药典和《中
国医院制剂规范》中均采用络合滴定法测定炉甘石洗剂中氧化锌
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试验。结果 供试品淫羊藿苷在 0.099 84 ～ 0.599 04μg 范围内线性关
系良好并无隐性干扰，供试品溶液 8 h 内稳定性良好。结论 高效液相
色谱法测定供试品淫羊藿苷含量，供试品溶液制备过程简便易操作，
含量测定结果准确可靠，可用于淫羊藿药材中淫羊藿苷的含量测定。
【关键词】淫羊藿 ；淫羊藿苷 ；高效液相色谱法 ；不孕不育 ；药理 ；
含量测定




Identification of Herba Herba and Determination of Its Content
JIA Xuezhong  Department of Pharmacy, Siping Maternal and Infant's 
Hospital, Jilin Province, Siping Jilin 136000, China
[Abstract]Objective  To establish a HPLC method for the determination 
of icariin in preparations. Methods The physicochemical identification 
of Epimedium was carried out and the  content  of  icar i in  was 
determined by HPLC. Results The linear relationship of icariin in 
the range of 0.099 84 to 0.599 04 μg was good. Conclusion  The 
solution of this study is simple and easy to prepare. The method is 
accurate and reliable, and can be applied to the determination of 
icariin in Herba Epimedii.
[Keywords] Epimedium; Icariin; high performance liquid chromatography; 
infertility; pharmacology; determination of content
